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VOOR U GELEZEN

Gewichtstoename na stoppen van een GLP-1-analoog: een factor om rekening mee te houden
Een van de problemen bij de aanpak van obesitas is dat het gewicht snel opnieuw toeneemt na het stoppen van de
behandeling, of die nu medicamenteus is of niet. Recente gegevens leveren bijkomende inzichten over dit fenomeen,
waaraan ook de nieuwe behandelingen niet ontsnappen.

Is apixaban veiliger dan rivaroxaban?
Apixaban of rivaroxaban: een nieuwe studie vergeleek voor de eerste keer rechtstreeks twee DOAC’s. Zullen de
resultaten de klinische praktijk beïnvloeden?> Hier volgt een analyse van de belangrijkste punten

NIEUWS

Verkeerd gebruik van tirzepatide-pennen bij obesitas
Er zijn meldingen dat patiënten bij het gebruik van tirzepatide-pennen halve dosissen toedienen en/of de restvloeistof
uit de pen recupereren. Het FAGG raadt dit uitdrukkelijk af. Lees hier waarom.

NIEUWIGHEDEN GENEESMIDDELEN

  Nieuwigheden in de oncologie
•   amivantamab (Rybrevant®)
•   lazertinib (Lazcluze®)
•   serplulimab (Hetronifly®)

  Nieuwe formuleringen
•   infliximab (Remsima®)

  Indicaties
•  dupilumab (Dupixent®)
•  tirzepatide (Mounjaro®)
•  baricitinib (Olumiant®)

  Terugbetalingsvoorwaarden
•  eplontersen (Wainzua®)
•  levetiracetam (Keppra Abacus®, Keppra Orifarm®, Levetiracetam Sandoz®)

 Stopzettingen van commercialisatie
•  decitabine (Dacogen®)
•  methylergometrine (Methergin®)
•  sisymbrium officinale (Euphon®)
•  vaccin tegen meningokokken type C (Neisvac-C®)
•  vardenafil 5mg (Vardenafil Sandoz®)
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Voor u gelezen

Gewichtstoename na stoppen van een GLP-1-analoog: een factor om rekening mee te houden

Talrijke gegevens wijzen er op dat het gewicht snel opnieuw toeneemt na stoppen van een GLP-1-analoog (liraglutide,
semaglutide, tirzepatide). Een systematische review met meta-analyse, gepubliceerd in BMJ, levert bijkomende informatie over dit
fenomeen. Ondanks de beperkingen levert deze publicatie een signaal waarover patiënten moeten worden geïnformeerd.

Kernboodschappen
In deze meta-analyse bij patiënten met obesitas of overgewicht trad een snellere gewichtstoename op (+0,3 kg
extra/maand) in de groep van patiënten die een medicamenteuze interventie waren gestopt dan in de controlegroep (die
meestal een placebo hadden gekregen).
De gewichtstoename was nog sneller bij subgroepanalyse beperkt tot de meest recente GLP-1-analogen semaglutide en
tirzepatide (+0,8 kg extra/maand), die geassocieerd zijn met het grootste gewichtsverlies tijdens de behandelingsfase.
Indirecte vergelijking suggereert dat de gewichtstoename na stoppen van een medicamenteuze interventie sneller
verloopt dan na stoppen van een niet-medicamenteuze interventie. Dit resultaat lijkt onafhankelijk van de mate van
gewichtsverlies tijdens de behandelingsfase.
Commentaar van het BCFI: Deze meta-analyse levert ondanks de beperkingen een belangrijk signaal. De snelle
gewichtstoename na het stoppen van GLP-1-analogen lijkt enerzijds te pleiten voor een chronisch gebruik van deze
geneesmiddelen, maar anderzijds zijn er de onzekerheden over de langetermijnrisico’s. Ook de slechte gastro-intestinale
tolerantie, die vaak leidt tot stopzetting van de behandeling, en de hoge kostprijs, moeten in rekening worden gebracht.
Deze elementen rechtvaardigen dat patiënten worden geïnformeerd over de mogelijke gevolgen van het stopzetten van
de behandeling.

Waarom is deze studie belangrijk? 

Talrijke gegevens tonen dat na stopzetten van een behandeling van obesitas het gewicht vaak geleidelijk opnieuw toeneemt tot
het oorspronkelijke gewicht.  Dit fenomeen is een belangrijke belemmering voor een duurzame aanpak van obesitas. Met de GLP-
1-analogen (liraglutide, semaglutide, evenals de gecombineerde GIP/GLP-1-analoog tirzepatide) verloopt deze gewichtstoename
snel.

Een systematische review met meta-analyse, gepubliceerd in BMJ, levert hierover bijkomende informatie.  De gewichtstoename
na het stoppen van verschillende medicamenteuze behandelingen tegen obesitas, waaronder GLP-1-analogen, werd vergeleken bij
volwassenen met obesitas of overgewicht. Deze informatie is belangrijk, aangezien gegevens uit de praktijk suggereren dat een
groot deel van de patiënten de behandeling met een GLP-1-analoog stopzetten binnen het jaar na de start ervan.

Opzet van de studie

Studie-opzet: systematische review met meta-analyse van klinische studies (gerandomiseerd, niet-gerandomiseerd, met één
arm) en cohortstudies (prospectief of retrospectief).
Doel van de studie: Het kwantificeren en vergelijken van de mate van gewichtstoename na het stopzetten van anti-
obesitasmedicatie bij volwassenen met overgewicht of obesitas.
Interventie: anti-obesitasmedicatie: GLP-1-analogen (semaglutide, tirzepatide, liraglutide, cagrilintide); orlistat ; een aantal
geneesmiddelen die niet vergund zijn in België voor gebruik bij obesitas (fentermine, diethylpropionhydrochloride,
fenfluramine, dexfenfluramine, rimonabant, sibutramine, lorcaserin, topiramaat). In de meeste studies werd als aanvulling op
het onderzochte geneesmiddel een niet-medicamenteuze aanpak (aanpassing van de levensstijl) voorgesteld. Deze niet-
medicamenteuze aanpak varieerde in omvang en intensiteit tussen de studies.
Controle: voornamelijk placebo, soms een niet-medicamenteuze interventie.
Populatie: aantal geïncludeerde studies = 37, vooral RCTs; n = 9 341 deelnemers.

gemiddelde behandelingsduur: 39 weken (11 tot 176).
gemiddelde follow-upduur na stoppen van de behandeling: 32 weken (4 tot 104).
er was 1 observationele studie met een follow-up van 2 jaar na stoppen van de behandeling.
NB: geen details vermeld over de eigenschappen van de geïncludeerde patiënten (initiële BMI, comorbiditeiten).

Primair eindpunt: maandelijkse gewichtstoename (kg/maand) vanaf het stoppen van de behandeling. Werden geëvalueerd:
Het verloop van het gewicht in de interventiegroep, zowel vanaf de start van de behandeling als vanaf het stopzetten ervan.
Het verschil in het verloop van het gewicht tussen de interventiegroepen en de controlegroepen.
Voor deze twee evaluaties werden vooraf gespecificeerde subgroepanalyses uitgevoerd, waarbij de analyse beperkt werd tot
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de geneesmiddelen die inwerken op incretines (liraglutide, cagrilintide, semaglutide en tirzepatide);
de meest recente anti-obesitasgeneesmiddelen (semaglutide en tirzepatide).

Secundaire eindpunten: evolutie van de cardiometabole parameters (HbA1c, glykemie nuchter, systolische en diastolische
arteriële bloeddruk, totaal cholesterol, triglyceriden).
Een indirecte vergelijking met de gewichtstoename na het stopzetten van een niet-medicamenteuze interventie, op basis van
gegevens uit een andere meta-analyse , werd uitgevoerd. Deze meta-analyse  had als doel om de impact te evalueren van
gewichtstoename na stoppen van niet-medicamenteuze interventies op cardio-metabole ziekten.

Resultaten in het kort

Gewichtstoename na stoppen van een medicamenteuze behandeling versus controle (enkel gegevens uit RCT’s)
Globale vergelijking (medicatie versus controle):

verschil: +0,3 kg extra/maand (95%-BI: 0,3 tot 0,4);
geschatte tijd tot terugkeer naar het gewicht vóór de medicamenteuze interventie: 1,4 jaar.

Subgroep incretines (versus controle):
verschil: +0,6 kg extra/maand (95%-BI: 0,4 tot 0,8);
geschatte tijd tot terugkeer naar het gewicht vóór de medicamenteuze interventie: 1,1 jaar.

Subgroep recente geneesmiddelen (semaglutide, tirzepatide) (versus controle):
verschil: +0,8 kg extra/maand (95%-BI: 0,6 tot 0,9);
geschatte tijd tot terugkeer naar het gewicht vóór de medicamenteuze interventie: 1,3 jaar.

Gewichtstoename na stoppen van de medicamenteuze interventie versus stoppen van niet-medicamenteuze interventies
(indirecte vergelijking):

Verschil: +0,3 kg extra/maand (95%-BI: 0,22 tot 0,34; p < 0,001).
De geschatte tijd tot terugkeer naar het gewicht vóór de interventie bedroeg gemiddeld 1,7 jaar (95%-BI: 1,3 tot 2,1)
wanneer het ging om een medicamenteuze interventie, en gemiddeld 3,9 jaar (95%-BI: 2,8 tot 4,9) wanneer het ging om een
niet-medicamenteuze interventie.
Een sensitiviteitsanalyse, gebaseerd op een identiek initieel gewichtsverlies (5, 10 of 15 kg) tijdens de behandelingsfase,
wijst er op dat gewichtstoename systematisch sneller verloopt na stoppen van medicamenteuze interventies dan na stoppen
van niet-medicamenteuze interventies (P<0,001). Dit resultaat suggereert dat de snellere gewichtstoename na het stopzetten
van medicatie niet kan worden toegeschreven aan een groter initieel gewichtsverlies met medicatie in vergelijking met een
niet-medicamenteuze interventie. Aangezien het om een indirecte vergelijking gaat, en dus om verschillende populaties,
kunnen ook andere parameters dit verschil beïnvloeden.

Cardiometabole parameters na stoppen van een medicamenteuze behandeling versus controle
Er wordt een verbetering van de cardiometabole parameters vastgesteld tijdens de behandelingsfase.
Na het stoppen van de medicamenteuze behandeling voorspelt het model een terugkeer naar de waarden van vóór het
gewichtsverlies:

binnen enkele maanden voor nuchtere glykemie, systolische bloeddruk, totaal cholesterol en triglyceriden.
binnen de 1,4 jaar ongeveer voor diastolische bloeddruk en HbA1c.
Er werd geen vergelijking met de niet-medicamenteuze interventies uitgevoerd. In de Discussion vermelden de auteurs
echter dat voor de niet-medicamenteuze interventies het cardiometabole voordeel na stoppen gedurende 5 jaar behouden
blijft (op basis van de meta-analyse over niet-medicamenteuze interventies ), wat niet het geval is met de
medicamenteuze interventies.

Beperkingen van de studie

Slechts de helft van de onderzochte geneesmiddelen is beschikbaar in België, maar deze in België beschikbare geneesmiddelen
betreffen wel 80% van de geïncludeerde patiënten. De meest recente GLP-1-analogen (semaglutide en tirzepatide) betreffen
slechts 37% van de geïncludeerde patiënten, met een follow-upduur na stopzetting van maximum 1 jaar.
In 7 van de 35 geïncludeerde RCT’s werd na het studie-einde enkel de interventiegroep opgevolgd, niet de controlegroep. Ze
werden daarom uitgesloten van de globale vergelijking (medicamenteuze behandeling versus controle).
De follow-upduur na stoppen van de medicamenteuze interventies bedroeg gemiddeld slechts 32 weken, en bedroeg in de
RCT’s maximum 60 weken. Analyses voorbij deze follow-upduur zijn louter extrapolaties.
Slechts 12 van de 37 geïncludeerde studies hebben een laag risico op bias.
De vergelijking van de gewichtstoename na stoppen van medicamenteuze interventies versus niet-medicamenteuze
interventies is indirect. De gegevens over niet-medicamenteuze interventies komen immers uit een andere meta-analyse . Deze
resultaten moeten dan ook voorzichtig worden geïnterpreteerd gezien de mogelijke verschillen tussen de vergeleken populaties
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(met name qua mate ernst van de obesitas en comorbiditeiten).

Commentaren van het BCIP

De snellere gewichtstoename na stoppen van een GLP-1-analoog in vergelijking met de controlegroep is een belangrijk signaal uit
deze meta-analyse. De (indirecte) vergelijking tussen medicamenteuze en niet-medicamenteuze interventies suggereert dat - bij
een gelijk gewichtsverlies - het gewicht sneller toeneemt na het stoppen van een medicamenteuze interventie. De gegevens over
de recente GLP-1-analogen (semaglutide en tirzepatide), die momenteel het meest worden gebruikt, zijn nog te beperkt.
Bijkomende studies waarin medicamenteuze interventies worden vergeleken met niet-medicamenteuze interventies, en die de
meest recente geneesmiddelen omvatten, zijn noodzakelijk.

De evolutie van de cardiometabole parameters in deze meta-analyse is eveneens zorgwekkend. De verbetering die tijdens de
behandelingsfase wordt vastgesteld, blijft niet behouden na het stoppen van de medicatie, en de extrapolaties wijzen op een
snelle terugkeer naar de initiële waarden (binnen enkele maanden tot anderhalf jaar ongeveer, naargelang de parameter). Een
post-hoc analyse van de SURMOUNT-4 studie (die het stoppen van tirzepatide evalueert en in deze meta-analyse is opgenomen)
vindt dat de cardiometabole parameters des te sterker verslechterden naarmate de gewichtstoename na stoppen groter was.  De
meta-analyse over niet-medicamenteuze interventies toont daarentegen een aanhoudend voordeel op de cardiometabole
parameters tot 5 jaar na stoppen, ondanks gewichtstoename.  Dit schijnbaar verschil vereist verder onderzoek.

Een editoriaal bij de hier besproken meta-analyse herinnert er aan dat niet-medicamenteuze interventies de hoeksteen blijven van
de aanpak van obesitas.  Deze interventies vereisen voor de meeste patiënten ondersteuning, onafhankelijk van het gebruik van
medicatie.  

Het BCFI is van oordeel dat het duidelijke gewichtsverlies tijdens behandeling met GLP-1-analogen moet worden afgewogen tegen
de vele onzekerheden over hun langdurig gebruik. Patiënten moeten duidelijk worden geïnformeerd over de mogelijke gevolgen
van het stopzetten van een GLP-1-analoog, zowel op hun gewicht als op de cardiometabole parameters. Het belang van
levensstijlaanpassingen moet eveneens worden benadrukt. De risico-batenverhouding van langdurige behandeling kan
gerechtvaardigd zijn bij patiënten met ernstige obesitas en geassocieerde complicaties, maar is twijfelachtiger wanneer een matig
gewichtsverlies beoogd wordt. Dit geldt nog sterker bij louter cosmetisch gebruik. Er zijn bijkomende studies van betere kwaliteit
nodig om de effecten op middellange en lange termijn van een behandeling met GLP-1-analogen te evalueren, gezien hun
grootschalig gebruik. Ook de gevolgen na stoppen van GLP-1-analogen moeten beter worden onderzocht, vooral omdat veel
patiënten de behandeling stoppen, soms wegens slechte tolerantie of de hoge kostprijs.

Over welke specialiteiten gaat het?

Dulaglutide: Trulicity® (indicatie diabetes, zie Repertorium)
Liraglutide: Victoza® (indicatie diabetes, zie Repertorium); Saxenda® (indicatie obesitas, zie Repertorium)
Semaglutide: Ozempic®, Rybelsus® (indicatie diabetes, zie Repertorium) ; Wegovy® (indicatie obesitas, zie Repertorium)
Tirzepatide: Mounjaro® (indicatie diabetes en obesitas, zie Repertorium)
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Voor u gelezen

Is apixaban veiliger dan rivaroxaban?

Directe orale anticoagulantia (DOAC’s), waaronder apixaban en rivaroxaban, zijn de meest voorgeschreven geneesmiddelen voor
de aanpak van veneuze trombo-embolische events. Tot nu toe bestond er geen enkele gerandomiseerde studie die het
bloedingsrisico tussen verschillende DOAC’s rechtstreeks met elkaar vergeleek.
Het gaat hier dus om de eerste gerandomiseerde studie die apixaban en rivaroxaban rechtstreeks vergelijkt op het vlak van
bloedingsrisico bij patiënten met acute veneuze trombo-embolie.

Kernboodschappen
DOAC’s zijn de meest gebruikte geneesmiddelen voor de aanpak van veneuze trombo-embolische events. Tot nu toe
bestond er geen gerandomiseerde studie die het bloedingsrisico tussen verschillende DOAC’s rechtstreeks vergeleek.
Het samengesteld primair eindpunt van ‘majeure bloedingen en klinisch relevante niet-majeure bloedingen’ trad na drie
maanden behandeling twee keer zo vaak op in de rivaroxabangroep als in de apixabangroep.
Majeure bloedingen (secundair eindpunt) traden vaker op in de rivaroxabangroep (2,4% versus 0,4%).
De recidiefpercentages van veneuze trombo-embolie (VTE) waren na drie maanden behandeling laag in beide groepen
(≈1%).

Commentaar/conclusie van het BCFI: Apixaban lijkt op korte termijn veiliger dan rivaroxaban in de behandeling van veneuze
trombo-embolische aandoeningen, met minder bloedingen, met name majeure bloedingen, en zonder verlies van
werkzaamheid. Deze resultaten moeten bevestigd worden op langere termijn en in andere populaties en pathologieën.

Waarom is deze studie belangrijk?

Directe orale anticoagulantia (DOAC’s), waaronder apixaban en rivaroxaban, zijn de meest voorgeschreven behandelingen voor de
aanpak van veneuze trombo-embolische events. De verschillende DOAC’s hebben een vergelijkbare werkzaamheid ten opzichte
van de vitamine K-antagonisten (VKA’s), met een lager bloedingsrisico.
Tot nu toe bestond er echter geen gerandomiseerde studie die het bloedingsrisico tussen verschillende DOAC’s rechtstreeks
vergeleek.
De COBRRA-studie (Comparison of Bleeding Risk between Rivaroxaban and Apixaban) is de eerste rechtstreeks vergelijkende
gerandomiseerde studie en had als onderzoeksvraag: is apixaban superieur aan rivaroxaban op het vlak van veiligheid bij patiënten
met acute veneuze trombo-embolie (VTE)?

Opzet van de studie

De COBRRA-studie is een gerandomiseerde, open-label studie met geblindeerde evaluatie van de events. De studie werd niet
gesponsord door een farmaceutisch bedrijf.
De studie werd uitgevoerd bij volwassenen met symptomatische acute veneuze trombo-embolie (longembool of diepe veneuze
trombose (DVT) van de onderste ledematen).

De patiënten kregen gedurende 3 maanden de volgende behandelingen:

Rivaroxaban 15 mg 2x/dag gedurende 21 dagen, gevolgd door 20 mg 1x/dag.
Apixaban 10 mg 2x/dag gedurende 7 dagen, gevolgd door 5 mg 2x/dag.

De eindpunten waren:

Primair eindpunt: klinisch relevante bloeding, een samengesteld  eindpunt van majeure bloeding of niet-majeure klinisch
relevante bloeding, zoals gedefinieerd volgens de criteria van de International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH).
Secundaire eindpunten: majeure bloeding, klinisch relevante niet-majeure bloeding, recidieven van trombo-embolische events
en totale mortaliteit.

Resultaten in het kort

In totaal werden 2 760 patiënten geïncludeerd: 1 370 patiënten kregen apixaban, 1 390 patiënten kregen rivaroxaban.
De gemiddelde leeftijd was 58 jaar. Beide groepen waren vergelijkbaar qua BMI (gemiddeld 29), nierfunctie (<5% van de patiënten
met 
klaring <50 ml/min), type trombo-embolie (meestal niet-uitgelokt) en voorgeschiedenis van trombo-embolie (ongeveer 15%).
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Incidenties van de eindpunten na 3 maanden behandeling (apixaban-groep versus rivaroxaban-groep):

Primair eindpunt (klinisch relevante bloeding): 3,3% in de apixaban-groep versus 7,1% in de rivaroxaban-groep (RR: 0,46; 95%-
BI van 0,33 tot 0,65; statistisch significant). Dit komt overeen met een NNH (Numer Needed to Harm) van 26: ongeveer 26
patiënten moesten gedurende 3 maanden behandeld worden met apixaban in plaats van rivaroxaban om 1 klinisch relevante
bloeding te voorkomen.
Secundaire eindpunten (apixaban-groep versus rivaroxaban-groep):

Majeure bloeding: 0,4% versus 2,4% (RR: 0,16; 95%-BI van 0,06 tot 0,40). Dit komt overeen met een NNH van 50: 50
patiënten moesten gedurende 3 maanden behandeld worden met apixaban in plaats van rivaroxaban om 1 extra majeure
bloeding te voorkomen.
Recidief van trombo-embolische events: 1,1% versus 1,0% (RR: 1,08; 95%-BI van 0,52 tot 2,23).
Totale mortaliteit: 0,1% versus 0,3% (RR: 0,25; 95%-BI van 0,03 tot 2,26). Er waren geen sterfgevallen door bloedingen of
recidiverende veneuze trombo-embolie.

Beperkingen van de studie 

De auteurs vermelden enkele beperkingen.

Het open-label design kan detectiebias veroorzaken; dit risico is echter beperkt omdat klinisch relevante bloedingen duidelijk
merkbaar zijn en medisch advies vereisen. 

De behandelingsduur was kort (3 maanden). Het is dus onbekend of de verschillen in bloedingsrisico op langere termijn
aanhouden.

De resultaten zijn mogelijk niet extrapoleerbaar naar hoogrisicopopulaties die werden uitgesloten, zoals patiënten met kanker-
gerelateerde trombose, klinisch relevante nier- of leverinsufficiëntie, of een lichaamsgewicht >120 kg. 
De etnische diversiteit tussen de groepen was beperkt.

De studie had onvoldoende power om verschillen in recidief van veneuze trombo-embolie aan te tonen.

Commentaar van het BCFI

Met de COBRRA-studie beschikken we eindelijk over een gerandomiseerde, rechtstreeks  vergelijkende studie van twee DOAC’s.
Bovendien werd deze studie gefinancierd door een neutrale instantie. De resultaten onderstrepen het nut en de noodzaak van
vergelijkende studies.

Op korte termijn (3 maanden) lijkt apixaban veiliger dan rivaroxaban, met significant minder bloedingen, met name majeure
bloedingen (NNH 50), en zonder verlies van werkzaamheid. De langere oplaadfase met rivaroxaban (oplaaddosis gedurende 21
dagen) dan met apixaban (oplaaddosis gedurende 7 dagen) zou deels het hogere bloedingsrisico met rivaroxaban kunnen
verklaren.

Deze bevindingen moeten bevestigd worden op langere termijn en in meer diverse populaties met een hoger risico (zoals oudere
patiënten, patiënten met nierinsufficiëntie en patiënten met polyfarmacie).

Apixaban moet tweemaal per dag worden ingenomen. Enerzijds heeft dit mogelijk een impact op de therapietrouw (therapietrouw
was inderdaad lager in de apixaban-groep dan in de rivaroxaban-groep). Anderzijds leidt het overslaan van één enkele dosis
apixaban slechts tot een gedeeltelijk verlies van effect. Dit vereist verder onderzoek. 

Er is nood aan bijkomende rechtstreekse vergelijkingen tussen alle DOAC’s, met inbegrip van dabigatran en edoxaban. Ook bij
patiënten met voorkamerfibrillatie zijn direct vergelijkende studies absoluut noodzakelijk, aangezien het bij deze frequente
aandoening vaak gaat om een oudere populatie met polymedicatie met een hoog risico op thrombose en op bloeding.

Over welke specialiteiten gaat het?

Apixaban: Eliquis  (zie Repertorium).
Rivaroxaban: Rivaroxaban(e), Xarelto  (zie Repertorium).

Bronnen

Castellucci, Lana A., et al. Bleeding risk with apixaban vs. rivaroxaban in acute venous thromboembolism. New England Journal of

®

®
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Medicine 2026:394(11):1051-60 (doi: 10.1056/NEJMoa2510703)
Moores, Lisa K. The COBRRA Trial—Ending the Venous Thromboembolism Safety Toss-up. New England Journal of Medicine
2026;394(11):1123-24 (doi: 10.1056/NEJMe2600525)
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Nieuws

Verkeerd gebruik van tirzepatide-pennen bij obesitas

Het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) ontving meldingen van verkeerd gebruik van
voorgevulde pennen met tirzepatide in het kader van obesitas.

Uit één voorgevulde pen met 4 dosissen tirzepatide worden soms 8 halve dosissen toegediend, bijvoorbeeld 8 dosissen van 2,5
mg in plaats van de voorziene 4 dosissen van 5 mg.
Daarnaast trachten sommige patiënten de restvloeistof in de pen te recupereren als “extra” dosis, op sociale media ook de
“golden dose” genoemd. Patiënten recupereren deze “extra” dosis door bijvoorbeeld de pen te openen en een insulinespuit te
gebruiken.

Een verklaring voor het verkeerd gebruik is dat patiënten zo trachten kosten te besparen (tirzepatide wordt niet terugbetaald in de
indicatie obesitas). Ook met de andere GLP-1-analogen bij obesitas zijn er vermoedens dat sommige patiënten meer doses
trachten te bekomen om kosten te besparen.

Het FAGG raadt deze praktijken uitdrukkelijk af. De nauwkeurigheid van de dosis kan niet  gegarandeerd worden (risico op te lage
of te hoge dosis). Daarenboven is een infectierisico niet uit te sluiten wanneer naaldjes meerdere keren worden gebruikt, wanneer
de pen wordt geopend en een andere spuit wordt gebruikt om de restvloeistof te recupereren, en wanneer de maximum
bewaartijd/gebruikstijd overschreden wordt.

De SKP’s geven duidelijke instructies:

SKP’s tirzepatide en semaglutide:
de restvloeistof niet recupereren: ze is onvoldoende als extra dosis.
de bewaringstermijn en -omstandigheden respecteren:

tirzepatide (Mounjaro® Kwikpen): na eerste gebruik de pen gedurende maximum 30 dagen gebruiken en bewaren bij
kamertemperatuur.
semaglutide (Wegovy FlexTouch®): na eerste gebruik de pen gedurende maximum 6 weken gebruiken en bewaren bij
kamertemperatuur of in de koelkast.

altijd een nieuwe naald voor elke injectie gebruiken (om infecties en verstopping van de naald te voorkomen.
SKP liraglutide (Saxenda®):

de bewaringstermijn en -omstandigheden respecteren: na eerste gebruik de pen gedurende maximum 1 maand gebruiken en
bewaren bij kamertemperatuur of in de koelkast.
altijd een nieuwe naald voor elke injectie gebruiken (om infecties en verstopping van de naald te voorkomen.

Over welke specialiteiten gaat het?

Tirzepatide-specialiteit met indicatie obesitas: Mounjaro® Kwikpen (4 dosissen per voorgevulde pen) (zie Repertorium) (NB
Mounjaro® heeft ook als indicatie diabetes)
Semaglutide-specialiteit met indicatie obesitas: Wegovy® FlexTouch (4 dosissen per voorgevulde pen) (zie Repertorium)
Liraglutide-specialiteit met indicatie obesitas: Saxenda® (voorgevulde pen bevat 18 mg in 3 ml) (zie Repertorium)
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Nieuwigheden geneesmiddelen

Nieuwigheden geneesmiddelen mei 2026

Nieuwigheden in de oncologie
    • amivantamab (Rybrevant® ) : niet-kleincellig longcarcinoom
    • lazertinib (Lazcluze® ) : niet-kleincellig longcarcinoom
    • serplulimab (Hetronifly® ) : longkanker en oesofagale kanker

Nieuwe formuleringen
    • infliximab (Remsima®)
Indicaties
    • dupilumab (Dupixent®) : chronische spontane urticaria
    • tirzepatide (Mounjaro®) : onvoldoende gecontroleerde type 2-diabetes
    • baricitinib (Olumiant®) : ernstige alopecia areata
Terugbetalingsvoorwaarden
    • eplontersen (Wainzua®)
    • levetiracetam (Keppra Abacus®, Keppra Orifarm®, Levetiracetam Sandoz®)

Stopzettingen van commercialisatie
    • decitabine (Dacogen®)
    • methylergometrine (Methergin®)
    • sisymbrium officinale (Euphon®)
    • vaccin tegen meningokokken type C (Neisvac-C®)
    • vardenafil 5 mg (Vardenafil Sandoz®)

 : geneesmiddelen onder aanvullende monitoring, waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch
Centrum voor Geneesmiddelenbewaking wordt aangemoedigd (onder andere geneesmiddelen die een nieuwe werkzame stof
bevatten, biologische geneesmiddelen).

  : geneesmiddelen waarvoor de autoriteit die de vergunning voor het in de handel brengen afgeeft aanvullende
procedures voor risicobeperking (Risk Minimization Activities: RMA) heeft opgelegd (zie Folia maart 2015), zoals educatief
materiaal of brochures.

   : contra-indicatie of dosisverlaging in het geval van ernstige nierinsufficiëntie (creatinineklaring tussen 30 en 15
ml/min/1,73m ).

  : contra-indicatie of dosisverlaging reeds bij matige nierinsufficiëntie (dus vanaf creatinineklaring van 60 ml/min/1,73 m
of lager), of bij nierinsufficiëntie zonder verdere vermelding van de ernst.

Voor de nieuwigheden geneesmiddelen van deze maand houden we rekening met de wijzigingen waarvan we ten laatste op 30
april 2026 op de hoogte gebracht werden. De wijzigingen die na deze datum gemeld worden, zullen worden opgenomen in de
Weekly Folia van juni 2026.
 
De teksten van het Repertorium over deze nieuwigheden worden op 22 mei 2026 aangepast.

 Nieuwigheden in de oncologie

 amivantamab (Rybrevant® )

Amivantamab (Rybrevant® , hoofdstuk 13.2.1., aflevering in het ziekenhuis, intraveneuze toediening onder medisch
toezicht of subcutane toediening), is een bispecifiek monoklonaal antilichaam gericht tegen EGFR en MET. Het heeft als
indicatie de behandeling van gevorderd niet-kleincellig longcarcinoom (NSCLC) met specifieke EGFR-mutaties (synthese van
de SKP).
Afhankelijk van de vorm van de kanker wordt amivantamab intraveneus of subcutaan toegediend, al dan niet in combinatie
met andere antitumorale middelen. 
Er bestaat een risico op toedieningsgerelateerde reacties als gevolg van de infusie of subcutane toediening. Om deze te
voorkomen, moet premedicatie worden gegeven voorafgaand aan de inname van amivantamab.

2

2

1
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Kostprijs: 1230€ voor de verpakking van 350 mg, € 3689 voor die van 1600 mg en € 4918 voor die van 2240 mg. Terugbetaald in
categorie zie voorwaarden en terugbetaling.
 

 lazertinib (Lazcluze® )

Lazertinib (Lazcluze® , hoofdstuk 13.2.3.6., voor gebruik in het ziekenhuis, oraal), in combinatie met amivantamab, heeft
als indicatie de behandeling van volwassen patiënten met gevorderd niet-kleincellig longcarcinoom (NSCLC) met specifieke
EGFR-mutaties (synthese van de SKP).
Er bestaat een risico op veneuze trombo-embolie bij patiënten die de associatie van lazertinib en amivantamab krijgen.
Daarom moet bij de start van de behandeling een profylaxe met een direct oraal anticoagulans of met een heparine met laag
moleculair gewicht worden ingesteld. 
Bij de start van de behandeling met lazertinib + amivantamab wordt profylaxe met een oraal antibioticum (bv. doxycycline of
minocycline, 100 mg twee keer per dag) aangeraden vanaf de eerste dag en gedurende de eerste 12 weken van de
behandeling, om het risico en de ernst van reacties ter hoogte van de huid en de nagels te verminderen. Na het einde van de
orale antibioticabehandeling wordt aangeraden om gedurende de volgende 9 maanden van de behandeling een lokale
antibioticalotion aan te brengen op de hoofdhuid (bv. clindamycine 1 %).
Ook wordt aanbevolen om een niet-comedogene hydraterende crème te gebruiken voor het gezicht en het hele lichaam
(behalve de hoofdhuid), en een chloorhexidine-oplossing om de handen en voeten te wassen. Patiënten moeten blootstelling
aan de zon vermijden tijdens de behandeling en tot 2 maanden na het einde ervan.
Er werden gevallen gemeld van diffuus interstitieel longlijden en keratitis bij patiënten die de associatie van lazertinib +
amivantamab hadden gekregen.

Veiligheid

Contra-indicaties: zwangerschap en borstvoeding.
Vaakst gemelde ongewenste effecten: toxiciteit voor de nagels, toedieningsreacties die verband houden met de amivantamab-
infusie, hypoalbuminemie, hepatotoxiciteit, oedeem, stomatitis, paresthesie, vermoeidheid, obstipatie, diarree, droge huid,
verminderde eetlust, pruritus, hypocalciëmie, oogaandoeningen en nausea.
De meest voorkomende ernstige ongewenste effecten zijn: veneuze trombo-embolie, pneumonie, rash, diffuus interstitieel
longlijden/pneumonitis
Interacties: zie 13.2.3.6. Proteïnekinase-inhibitoren.

Lazertinib is een substraat van CYP3A4, zie Tabel Ic. in Inl.6.3., Tabel Id. in Inl.6.3.
Lazertinib is een inductor van CYP1A2, zie daarvoor Tabel Ic. in Inl.6.3., Tabel Id. in Inl.6.3.

Bijzondere voorzorgen: zie 13. Antitumorale middelen.

Kostprijs: € 102 voor 56 tabletten van 80 mg en € 205 voor 28 tabletten van 240 mg. Terugbetaald in categorie zie
voorwaarden en terugbetaling.

 

 serplulimab (Hetronifly® )

Serplulimab (Hetronifly® , hoofdstuk 13.3.1., weesgeneesmiddel, aflevering in het ziekenhuis, intraveneuze toediening
onder medisch toezicht), een immuuncheckpoint-inhibitor, heeft als indicatie de behandeling van volwassenen met
uitgebreide ziekte van kleincellige longkanker, niet-kleincellige longkanker en oesofageaal plaveiselcelcarcinoom.
Serplulimab wordt steeds gebruikt in combinatie met ander antitumorale middelen (synthese van de SKP).
Er is een patiëntenkaart (Risk Minimization Activities-materiaal (RMA )) beschikbaar om patiënten bewust te maken van
de talrijke ongewenste effecten die kunnen optreden.

De vaakst voorkomende ongewenste effecten zijn: pneumonie, hematologische stoornissen, toedieningsreacties die verband
houden met de infusie, schildklierstoornissen, aritmie, hoest, hyperglykemie of diabetes mellitus type 1, hyperlipidemie,
verminderde eetlust, gastro-intestinale stoornissen, nausea, braken, stijging van de leverenzymen, huiduitslag, alopecie,
musculoskeletale pijn, koorts, asthenie, insomnia, verhoogde alkalische fosfatase in het bloed, hypoproteïnemie, hyperuricemie,
verstoorde elektrolytenbalans.
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Kostprijs: € 1166, terugbetaald in categorie zie voorwaarden en terugbetaling.

 

 Nieuwe formuleringen

 infliximab (Remsima®)

Er is nu een nieuwe formulering van infliximab 100 mg en 350 mg (Remsima®) beschikbaar in de vorm van een concentraat voor
oplossing voor intraveneuze infusie. Vanwege de aanwezigheid van sorbitol in deze nieuwe formulering werd een Direct Healthcare
Professional Communication (DHPC) verstuurd naar professionele zorgverleners.
Intraveneuze toediening van sorbitol bevattende producten is gecontra-indiceerd bij patiënten met erfelijke fructose-intolerantie
(HFI), wegens het risico op ernstige ongewenste effecten zoals hypoglykemie, acute leverinsufficiëntie, hemorragisch syndroom,
nierinsufficiëntie en overlijden.
De reeds bestaande specialiteit op basis van infliximab 100 mg als poeder voor intraveneuze toediening (Remsima®) bevat geen
sorbitol en blijft verkrijgbaar.
Zorgverleners dienen te controleren of hun patiënt geen HFI heeft voordat ze deze nieuwe formule toedienen en moeten patiënten
met deze intolerantie op de hoogte brengen van de contra-indicatie.
De beschikbare infliximab-specialiteiten (Remsima®) voor subcutane toediening bevatten ook sorbitol, maar worden bij deze
patiënten als ongevaarlijk beschouwd omdat ze subcutaan worden toegediend. 
De infuusoplossingen Remsima® 100 mg en 350 mg zijn bij patiënten met HFI niet vrij uitwisselbaar met andere intraveneuze
formuleringen van infliximab. 
Ter herinnering: infliximab heeft als indicatie bepaalde vormen van gewrichtslijden, psoriasis en inflammatoir darmlijden.

 

  Indicaties

dupilumab (Dupixent®)

De indicatie van dupilumab (Dupixent®) bij de behandeling van matige tot ernstige chronische spontane urticaria werd uitgebreid
tot kinderen vanaf 2 jaar. Dupilumab is aangewezen voor chronische spontane urticaria bij patiënten met onvoldoende respons op
H1-antihistaminica en die niet eerder een anti-IgE-behandeling kregen voor chronische spontane urticaria.
Voor het veiligheidsprofiel van dupilumab, zie IL-4/IL-13 inhibitoren.

Kostprijs : € 3504,75 voor 6 x 200 of 300 mg, niet terugbetaald bij deze indicatie op 30 april 2026.
 

tirzepatide (Mounjaro®)

De indicatie van tirzepatide (Mounjaro®) bij de behandeling van onvoldoende gecontroleerde type 2-diabetes, als aanvulling op
een dieet en lichaamsbeweging, werd uitgebreid naar adolescenten en kinderen van 10 jaar en ouder, hetzij als monotherapie,
hetzij in combinatie met andere antidiabetica.
De veiligheid en werkzaamheid van tirzepatide 5 mg en 10 mg, eenmaal per week ingenomen, werden beoordeeld in een
placebogecontroleerde, dubbelblinde fase III-studie van 30 weken  :

Er werden 99 patiënten van 10 tot 17 jaar opgenomen (de gemiddelde leeftijd was 14,7 jaar, de gemiddelde duur van de type
2-diabetes was 2,4 jaar).
Ze hadden allemaal een BMI boven het 85e percentiel van de algemene bevolking.
Deze patiënten werden behandeld met metformine (68,7%) of basale insuline (8,1%), of met zowel metformine als basale
insuline (23,2%).
Na 30 weken lieten tirzepatide 5 mg en 10 mg, afzonderlijk of in combinatie, betere resultaten zien dan placebo wat betreft de
verlaging van HbA1c, nuchtere glykemie en BMI.

De studie werd gevolgd door een extensiefase van 22 weken. De glykemische werkzaamheid bleef behouden en de daling van de
BMI zette zich voort tot week 52.
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Voorzichtigheid blijft echter geboden. Er zijn geen gegevens beschikbaar over de veiligheid bij kinderen ouder dan 10 jaar met
type 2-diabetes die minder dan 50 kg wegen of die bij de start van de behandeling een BMI hebben onder het 85e percentiel. Bij
kinderen met een gewicht van minder dan 60 kg zijn de veiligheidsgegevens beperkt, dus voorzichtigheid is geboden bij het
verhogen van de dosis tirzepatide tot 10 mg.

Tirzepatide heeft ook als indicatie gewichtsbeheersing, als aanvulling op aanpassingen van de leefstijl wanneer er sprake is van
obesitas of overgewicht met comorbiditeiten, maar alleen bij volwassenen.
Voor meer informatie over het veiligheidsprofiel van tirzepatide of over studies over type 2-diabetes en gewichtsverlies bij
personen met overgewicht of obesitas (al dan niet in combinatie met diabetes), zie de artikels Folia september 2023 en Folia
november 2024.

Kostprijs: de sterktes van 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg en 10 mg worden terugbetaald in categorie zie voorwaarden en terugbetaling.
 

baricitinib (Olumiant®)

De indicatie van baricitinib (Olumiant®) bij de behandeling van ernstige alopecia areata werd uitgebreid naar adolescenten van 12
jaar en ouder. Baricitinib heeft ook als indicaties de behandeling van atopische dermatitis en juveniele idiopathische artritis bij
patiënten van 2 jaar en ouder, en de behandeling van reumatoïde artritis bij volwassenen.

Kostprijs : 910,30 voor de verpakkingen van 28 tabletten en € 2402,80 voor de verpakkingen van 84 tabletten. Terugbetaald in
categorie bij volwassenen van 18 tot 65 jaar voor de behandeling van alopecia areata, zie voorwaarden en terugbetaling. 
 

  Terugbetalingsvoorwaarden

eplontersen (Wainzua®)

Eplontersen (Wainzua®, aflevering in het ziekenhuis) wordt voortaan terugbetaald in categorie voor de behandeling van
polyneuropathie bij volwassen patiënten met erfelijke transthyretine-gemedieerde amyloïdose.
 

levetiracetam (Keppra Abacus®, Keppra Orifarm®, Levetiracetam Sandoz®)

De terugbetalingsvoorwaarden van het generisch geneesmiddel en van de beschikbare specialiteiten voor parallelinvoer of
parallelle distributie van Keppra® zijn gewijzigd. Deze specialiteiten werden vroeger terugbetaald in categorie en vanaf nu in
categorie . Keppra® zelf wordt nog steeds terugbetaald in categorie .
 

Stopzettingen van commercialisatie

In deze rubriek worden de definitieve stopzettingen van commercialisatie vermeld. De betrokken specialiteiten worden niet meer
vermeld in het Repertorium. 
De lijst van de onbeschikbare geneesmiddelen kan worden geraadpleegd op de website van het FAGG-FarmaStatus.
 

decitabine (Dacogen®)

Decitabine (Dacogen®), een pyrimidine-analoog, wordt niet meer gecommercialiseerd. Het had als indicatie de behandeling van
volwassenen met acute myeloïde leukemie. Er bestaat geen specialiteit meer op basis van decitabine, maar andere pyrimidine-
analogen zijn beschikbaar, zie 13.1.2.3. Pyrimidine-analogen.
 

methylergometrine (Methergin®)

Methylergometrine (Methergin®) wordt niet meer gecommercialiseerd. Het had als indicatie de behandeling van uterusatonie en
van bloedingen tijdens of na de derde fase van de bevalling, tijdens een keizersnede of na een abortus. Methylergometrine heeft
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ook als indicatie de behandeling van subinvolutio uteri, lochiometra en postpartum bloedingen. Er zijn geen
moederkoornalkaloïden meer beschikbaar als alternatief, maar een specialiteit op basis van oxytocine heeft ook de behandeling
van postpartumbloedingen als indicatie, zie 6.4.1. Oxytocica.
 

sisymbrium officinale (Euphon®)

Sisymbrium officinale (Euphon®) wordt niet meer gecommercialiseerd. Het was beschikbaar als zuigpastilles op basis van
Erysimum met als indicatie de behandeling van droge hoest en heesheid. Er bestaat geen geneesmiddel meer op basis van
Erysimum, maar wel voedingssupplementen die verkrijgbaar zijn bij de apotheek. Acute of subacute hoest vereist meestal geen
medicamenteuze behandeling. De werkzaamheid van antitussiva bij droge hoest is onvoldoende onderbouwd, zowel bij kinderen
als bij volwassenen. Er moet altijd worden gezocht naar de oorzaak van de hoest: in de meeste gevallen gaat het om een
zelflimiterende acute luchtweginfectie, zie 4.2.1. Antitussiva.
 

vaccin tegen meningokokken type C (Neisvac-C®)

Het vaccin tegen meningokokken type C (Neisvac-C) wordt niet meer gecommercialiseerd. Het had als indicatie actieve
immunisatie vanaf de leeftijd van 2 maanden, ter preventie van invasieve ziekten veroorzaakt door Neisseria meningitidis van
serogroep C.
Een monovalent vaccin tegen serotype C bestaat nu niet meer, maar er zijn tetravalente vaccins tegen serogroepen A, C, W en Y
beschikbaar als alternatief. 
De Hoge Gezondheidsraad beveelt een vaccinatie tegen serogroepen A, C, W en Y aan op de leeftijd van 15 maanden, gevolgd door
een bijkomende vaccinatie op de leeftijd van 15-16 jaar.
Meningokokkenmeningitis is endemisch in de gordel ten zuiden van de Sahara. Vaccinatie tegen meningokokken A, C, W en Y is
aangewezen bij personen die tijdens het droge seizoen in de landen van de subsaharische meningitisgordel reizen en er in nauw
contact komen met de plaatselijke bevolking, of er gedurende meer dan 4 weken verblijven, of verblijven bij mensen met
sikkelcelanemie of asplenie.
De autoriteiten in Saoudi-Arabië eisen vaccinatie tegen meningokokken A, C, W en Y voor pelgrims naar Mekka (vanaf de leeftijd
van 2 jaar), zie 12.1.2.5. Vaccin tegen meningokokkeninfecties.
 

vardenafil 5mg (Vardenafil Sandoz®)

Vardenafil 5mg (Vardenafil Sandoz®) wordt niet meer gecommercialiseerd. Het had als indicatie in de SKP de behandeling van
erectiestoornissen. Er bestaat geen specialiteit meer op basis van vardenafil 5mg, maar wel een deelbare specialiteit op basis van
vardenafil 10mg indien een sterkte van 5mg gewenst is, zie 7.3.1. Fosfodiësterase type 5-inhibitoren.

 

Bronnen

Naast de algemene bronnen die systematisch geraadpleegd worden door het BCFI (British Medical Journal, New England Journal of
Medicine, Annals of Internal Medicine, The Lancet, JAMA, Drug & Therapeutic Bulletin, GeBu, La Revue Prescrire, Australian
Prescriber), werden de volgende bronnen geraadpleegd voor het opstellen van de artikelen ‘Nieuwe geneesmiddelen’: SKP en
evaluatiedossier van het EMA (EPAR) van het product, The Medical Letter, NEJM Journal Watch.
 

Specifieke bronnen

amivantamab

1. Rybrevant®. Samenvatting van de Kenmerken van het Product. Geraadpleegd op 30 april 2026

lazertinib

1. Lazcluze®. Samenvatting van de Kenmerken van het Product. Geraadpleegd op 30 april 2026

serplulimab

1. Hetronifly®. Samenvatting van de Kenmerken van het Product. Geraadpleegd op 30 april 2026
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Colofon

De Folia Pharmacotherapeutica worden uitgegeven onder de auspiciën en de verantwoordelijkheid van het Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie (Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique), vzw erkend door het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG).

De informatie die verschijnt in de Folia Pharmacotherapeutica mag niet overgenomen worden of verspreid worden zonder bronvermelding, en
mag in geen geval gebruikt worden voor commerciële of publicitaire doeleinden.

Hoofdredactie: (redactie@bcfi.be)

T. Christiaens (Universiteit Gent) en
Ellen Van Leeuwen (Universiteit Gent).

Verantwoordelijke uitgever:

T. Christiaens - Nekkersberglaan 31 - 9000 Gent.

tirzepatide

1. Mounjaro®. Samenvatting van de Kenmerken van het Product. Geraadpleegd op 30 april 2026

mei 2026 © BCFI  
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